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Vazne informacije

Ovaj dokument sa vaznim informacijama treba koristiti u kombinaciji sa odgovara-
jucim uputstvom za upotrebu (IFU) odredenog proizvoda, ako je primenljivo.

Osnovna uputstva za upotrebu implantata i instrumenata
kompanije Synthes

Opis proizvoda

Hirurdki implantati i instrumenti nude re3enja za ortopedske operacije misi¢no-
kostanog sistema ¢oveka. Oni takode igraju generalno potpornu ulogu u lecenju,
zarastanju fraktura i rekonstruktivnoj hirurgiji (osteosinteza i korekcija degenera-
tivnih bolesti). Implantati nisu namenjeni da trajno zamene telesne strukture
ili da nose tezinu tela (pogledajte uputstvo za odgovarajuci proizvod).

Vazne stavke za razmatranje
Razmotrite sledece tacke prilikom le¢enja traumatskih i/ili degenerativnih promena
na skeletu:

1. Izbor implantata/sistema. Vazno je izabrati odgovaraju¢e medicinsko sred-
stvo. Pobrinite se da za implantate izaberete proizvod odgovarajuce veli¢ine i oblika
koji odgovara predvidenoj primeni.

Infekcija moze da uti¢e na ishod operacije. Vazno je da efikasno kontrolidete infek-
ciju i da odredite pravo vreme za proceduru implantacije.

Karakteristike ljudske kosti i mekog tkiva postavljaju ograni¢enja po pitanju veli¢ine
i ja¢ine implantata. Ni od jednog proizvoda koji delimi¢no nosi tezinu ili uopste ne
nosi tezinu ne moze se ocekivati da izdrzi celokupnu tezinu tela bez oslonca. Paci-
jent mora da ogranici fizicke aktivnosti koje bi dovele do opterecivanja implantata
ili bi omogucile pomeranje na mestu frakture, a time i odlaganje zalecenja. Pacijent
mora biti o tome obavesten.

2. Faktori vezani za pacijenta. Niz faktora vezanih za pacijenta mogu da imaju
veliki uticaj na uspeh hirurskog zahvata:

a Tezina. Pacijent sa prekomernom tezinom ili gojazan pacijent moze toliko
da optereti proizvod da ¢e on postati neispravan i mozda ¢ak i ponistiti efekte
hirurskog zahvata.

b Zanimanije ili aktivnost. Profesionalna zanimanja predstavljaju rizik kada spolja-
3nje sile dovedu do znacajnog fizickog opterecenja tela. To moze dovesti do kvara
proizvoda i ¢ak ponistiti ono $to se postiglo operacijom.

¢ Senilnost, mentalno oboljenje ili alkoholizam. Ta stanja mogu da uzrokuju
da pacijent zanemari odredena potrebna ogranicenja i mere predostroznosti,
$to dovodi do neispravnosti proizvoda ili drugih komplikacija.

d Odredena degenerativna oboljenja i pusenje. U nekim sluc¢ajevima, degenerativno
oboljenje moze biti toliko uznapredovalo u trenutku implantacije da moze znatno
smanjiti o¢ekivani rok upotrebe implantata. U takvim slucajevima proizvodi sluze
samo kao sredstvo za odlaganje ili privremeno ublazavanje bolesti.

e Osetljivost na strana tela. Ako se sumnja da postoji hipersenzitivnost na materijal,
treba obaviti odgovarajuce testove pre izbora ili implantiranja materijala.

3. Pravilno rukovanje. Pravilno rukovanje implantatima je izuzetno vazno. Ako se
oblik implantata mora izmeniti, medicinsko sredstvo ne treba savijati o3tro, savijati
unazad, urezivati ili grebati. Takve manipulacije, pored svih ostalih vidova nepravil-
nog rukovanja i koris¢enja, mogu dovesti do povrinskih defekata i/ili do koncen-
trisanja opterecenja u jezgru implantata. To pak mozZe dovesti do kvara proizvoda.

4. Postoperativna nega je od sustinskog znacaja. Pacijenti moraju biti obaveste-
ni 0 ograni¢enjima opterecenja implantata, postoperativnom ponasanju i povecanju
fizickog opterecenja. U suprotnom, moze doci do gubitka poravnanja, odlozenog
zarastanja kosti, kvara implantata, infekcija, tromboflebitisa i/ili hematoma u rani.

5. Uklanjanje osteosintetickog proizvoda. lako lekar donosi kona¢nu odluku
o tome kada treba ukloniti implantat, savetuje se — ako je moguce i prikladno
za pojedinacnog pacijenta — da se proizvodi za fiksiranje uklone nakon 3to se
proces zarastanja zavrsi. To posebno vazi za mlade i aktivne pacijente.

6. Kompatibilnost. Kompanija Synthes garantuje kompatibilnost razlicitih origi-
nalnih implantata i/ili instrumenata koje proizvodi u skladu sa njihovom namenom.
Uputstvo za upotrebu odredenog proizvoda koje navodi kompanija Synthes mora
se postovati. Ako drugacije nije navedeno, ne savetuje se da me3ate proizvode
kompanije Synthes sa proizvodima drugih proizvodaca, jer dizajn, materijali,
mehanika i konstrukcija nisu uskladeni. Kompanija Synthes ne preuzima odgovor-
nost za komplikacije koje proisti¢u iz mesanja komponenti ili iz koris¢enja sredstava
drugih proizvodaca.

Ako drugacije nije navedeno, ne preporucuje se da mesate implantate izradene
od razlicitih metala. MeSanje metala moze dovesti do galvanske korozije
i oslobadanja jona. To moze dovesti do zapaljenske reakcije, reakcija osetljivosti
na metal i/ili dugoro¢nih Stetnih sistemskih efekata. Pored toga, proces korozije
moze da smanji mehanicku jacinu implantata.

7. Informacije i kvalifikacije. Zdravstveni radnici treba da budu detaljno upozna-

ti sa namenom proizvoda i primenljivim hirurskim tehnikama i treba da produ
odgovarajucu obuku.
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8. Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni
rizici:

Kvar implantata koji proisti¢e iz pogre3nog izbora implantata i/ili preopterecenja
osteosinteze

Infekcija

Ostecenje mekog tkiva

Alergijske reakcije zbog nekompatibilnosti materijala

— Odlozeno zarastanje zbog vaskularnih poremecaja

- Bol koji izaziva implantat

U odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu detaljno su opisani konkretni potencijalni
nezeljeni dogadaji, nezZeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici, ukoliko je primenljivo.

9. MRI - Snimanje magnetnom rezonancom

Kada je medicinsko sredstvo ispitano za upotrebu u okruzenju MR, informacije
o MRI nalaze se u uputstvu za upotrebu na adresi www.depuysynthes.com/ifu
i/ili www.e-ifu.com.

Proizvodi za jednokratnu upotrebu

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu ne smeju se ponovo koristiti
(pogledajte uputstvo za odredeni proizvod i odeljak , Tumacenje simbola”).
Ponovna upotreba ili klinicka obrada mogu ugroziti strukturnu celovitost medicin-
skog sredstva i/ili dovesti do njegove neispravnosti. To moZze dovesti do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta. Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada
sredstava za jednokratnu upotrebu moze da dovede do rizika od kontaminacije,
npr. usled prenodenja infektivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. Ovo
moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Ne obradujte ponovo kontaminirane implantate i instrumente za jednokratnu
upotrebu. Nijedan implantat i instrument za jednokratnu upotrebu kompanije
Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijama
nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim medicinskim sredstvom je potrebno
rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak i ako kori¥¢eni i kontaminirani
implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu deluju neosteceno, implantati i
instrumenti za jednokratnu upotrebu mogu imati sitna o3tecenja i unutrasnje
obrasce naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.

Sterilni proizvodi

Proizvodi koji se isporucuju u steriinom stanju su oznaceni re¢u ,STERILE”
(STERILNO) (pogledajte odeljak , Tumacenje simbola”). Izvadite proizvode iz pako-
vanja na asepti¢an nacin. Proizvoda¢ ne moze da garantuje sterilnost ako je
zaptivac pakovanja pocepan ili odtecen ili ako se pakovanje nepravilno otvori i ne
preuzima odgovornost u takvim slucajevima.

Nesterilni proizvodi

Synthes proizvodi koji se isporu¢uju nesterilni moraju se ocistiti i sterilisati parom
pre hirurske upotrebe. Pre Ci3cenja izvadite i odlozite celokupno originalno jed-
nokratno pakovanje (npr. stitnike od silikonske gume, stitnike za vrhove, zastitne
poklopce, blister pakovanja, torbice, kese, penu za pakovanje, karton itd.). Ocistite
proizvode pre prve i svake upotrebe i pre vracanja radi odrzavanja i popravke. Pre
sterilizacije parom stavite proizvod u odobreni omot ili sud za sterilizaciju.

Prvi i najznacajniji korak u ponovnoj obradi svih instrumenata za visekratnu upotre-
bu je temeljno (ru¢no i/ili mehanicko) ¢isc¢enje i ispiranje. Temeljno cis¢enje je slozen
postupak na ¢iji uspeh uticu razli¢iti medusobno povezani faktori: kvalitet vode,
koli¢ina i vrsta sredstva za Cis¢enje, metod cis¢enja (ruc¢no, u ultrazvu¢nom kupatilu,
u uredaju za pranje/dezinfekciju), temeljno ispiranje i susenje, ispravna priprema
proizvoda, vreme, temperatura i temeljitost osobe odgovorne za cis¢enje.

Preostali organski materijal i/ili veliki broj mikroorganizama mogu da smanje delo-
tvornost procesa sterilizacije.

Lociranje instrumenta ili fragmenata instrumenata

Instrumenti kompanije Synthes su projektovani i proizvedeni tako da funkcionisu
bezbedno u okviru svoje namene.

Medutim, ako se metalni instrument (npr. Celi¢ni, aluminijumski, titanijumski
i od legure titanijuma itd.) tokom upotrebe polomi, medicinski uredaj za skeniranje
(npr. CT, uredaji koji emituju zracenje itd.) mogu pomoc¢i u lociranju fragmenata
i/ili komponenti instrumenta.

Cuvanje
Proizvode treba ¢uvati u ¢istom, suvom okruzenju, zasti¢ene od direktne svetlosti,
Stetocina i ekstremnih temperatura i vlage.

Odlaganje medicinskih sredstava u otpad
Ako drugacije nije navedeno, sredstva se moraju odlagati u otpad kao medicinska
sredstva u skladu sa procedurama ustanove.

Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljan incident povezan sa medicinskim sredstvom mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu u drzavi ¢lanici EU u kojoj korisnik i/ili pacijent
ima prebivaliste.
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Ponovna obrada medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu
kompanije Synthes — instrumenti, tacne i kutije za instrumente

Ove preporuke su namenjene za obradu medicinskih sredstava za visekratnu upotre-
bu kompanije Synthes. Medicinska sredstva za visekratnu upotrebu kompanije
Synthes obuhvataju odredene hirurske instrumente, tacne i kutije za instrumente.
Prilozene informacije ne vaze za implantate kompanije Synthes. Pridrzavajte se ovih
preporuka, osim ako na odredenim prilozima uz proizvode nije drugacije naznaceno.

Oprez — Sva sredstva se moraju temeljno odistiti i pregledati pre sterilizacije. Dugacki, uski lumeni, neprolazni otvori, pokretni i slozeni delovi
zahtevaju posebnu paznju prilikom ¢is¢enja i pregledanja. Prilikom ¢is¢enja koristite iskljucivo sredstva za ¢is¢enje koja su oznacena kao
sredstva za upotrebu na medicinskim sredstvima i u skladu sa uputstvom proizvodaca (npr. temperatura, trajanje kontakta i
trajanje ispiranja). Preporucuju se sredstva za Cis¢enje sa pH vredno3cu upotrebljenog rastvora od 7 do 9,5. Jako alkalni uslovi (pH >11)
mogu da ostete komponente/sredstva, npr. materijale od aluminijuma. Nemojte koristiti fizioloske antiseptike za dezinfekciju povrsina
(ukljucujudi rastvore hlora) niti hirurske antiseptike (kao $to su proizvodi koji sadrze jod ili hlor-heksidin). Nemojte koristiti pomagala
za Cis¢enje koja mogu da otete povrinu instrumenata, kao 3to su Celi¢na vuna, abrazivna sredstva za c¢is¢enije ili Zicane Cetke.

— Medicinska sredstva kompanije Synthes stavljajte u uredaj za ultrazvuc¢no cis¢enje iskljucivo sa predmetima sli¢nog sastava
metala.

— Zaprljana ili koris¢ena medicinska sredstva kompanije Synthes ne treba ubacivati u kasetu za ¢is¢enje u masinskom uredaju za
pranje. Zaprljana medicinska sredstva kompanije Synthes se moraju obradivati zasebno od tacni i kutija. Synthes kasete su pred-
videne za korisc¢enje kao alat za organizovanje instrumenata za postupak parne sterilizacije, alat za ¢uvanje svih medicinskih
sredstava i kao organizacioni alat za hirurski zahvat.

— Parametri sterilizacije vaze samo za medicinska sredstva koja su adekvatno ocis¢ena.

— Navedeni parametri vaze samo za pravilno instaliranu, odrzavanu i kalibrisanu opremu za ponovnu obradu usaglasenu sa stan-
dardima I1SO 15883 i 1SO 17665.

— Elektri¢ni ru¢ni alati i njihovi dodaci se ne smeju potapati u vodu ili rastvor za ¢is¢enje tokom klinicke obrade. Nemojte da koristite
ultrazvucno cidcenje za elektri¢nu opremu. Pogledajte dokumentaciju proizvoda za odredeni elektri¢ni alat.

— Hirurske pacijente kod kojih je identifikovan rizik od Krojcfeld-Jakobove bolesti (CID) i povezanih infekcija treba tretirati instru-
mentima za jednokratnu upotrebu. Instrumente koji su koris¢eni ili postoji sumnja da su koris¢eni na pacijentu obolelom od
Krojcfeld-Jakobove bolesti odlozite u otpad i/ili pratite aktuelne nacionalne preporuke.

— Pogledajte nacionalne propise i smernice za dodatne informacije. Dodatno je obavezna uskladenost sa internim bolni¢kim propi-
sima i procedurama i preporukama proizvodaca sredstava za ¢idcenja i opreme za klinicku obradu.

Ogranic¢enja ponovne obrade - Ponovljeni ciklusi obrade, kao 5to je opisano u ovom uputstvu, imaju minimalne efekte na hirurske instrumente kompanije Synthes.

— Upotrebni vek medicinskog sredstva se normalno odreduje na osnovu habanja i o3te¢enja usled upotrebe. U znakove o3tecenja
i pohabanosti na medicinskom sredstvu izmedu ostalog spadaju i korozija (npr. rda, rupicasta korozija), promena boje, preveliki
broj ogrebotina, ljustenje, pohabanost i naprsline. Medicinska sredstva koja nepravilno funkcionidu, medicinska sredstva sa ne-
prepoznatljivim oznakama, brojevima dela koji nedostaju ili su uklonjeni (obrisani), o3tec¢ena i previse pohabana medicinska
sredstva ne bi trebalo koristiti.

— Dodatni detalji u vezi sa indikatorima upotrebnog veka dostupni su kod vaseg predstavnika za prodaju ili za preuzimanje sa veb-
sajta: www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

- Instrumenti mogu da zahtevaju ispitivanje pre sterilizacije da bi se obezbedilo pravilno funkcionisanje. Metod za funkcionalno
ispitivanje, kada je to primenljivo za instrument, naveden je u uputstvu za upotrebu odredenog proizvoda, a koris¢enje doku-
menta o funkcionalnoj kontroli je dostupno na adresi www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

Odrzavanje na mestu koris¢enja — Obriite krv i/ili ostatke sa medicinskog sredstva tokom hirurskog postupka da biste sprecili da se osuse na povrsini.
— Medicinska sredstva sa kanilom isperite sterilnom ili pre¢is¢enom vodom da biste sprecili sudenje necistoca i/ili ostataka
u unutrasnjosti.
— Zaprljane uredaje treba odvojiti od nekontaminiranih uredaja kako bi se izbegla kontaminacija osoblja i okruzenja.
— Medicinska sredstva treba da budu prekrivena peskirom navlazenim sterilnom ili precis¢enom vodom da bi se sprecilo susenje
krvi i/ili ostataka.

Pakovanje i transport — Sredstva se nakon hirurske upotrebe mogu smatrati bioloski opasnim i moraju se bezbedno transportovati u predviden prostor
za obradu u skladu sa lokalnim propisima.

Priprema za ¢iscenje — Preporucuje se da se medicinska sredstva ponovo obrade 5to je pre moguce nakon upotrebe.

(za sve nacine ciscenja) — Pre ponovne obrade rasklopite medicinsko sredstvo ako ono moze da se rasklopi. Dodatna detaljna uputstva za rastavljanje
instrumenta dostupna su kod vaseg lokalnog predstavnika za prodaju ili za preuzimanje sa veb sajta: www.depuysynthes.com/ifu
i/ili www.e-ifu.com.

— Otvorite medicinska sredstva sa zapinja¢ama, rezama na kutijama i 3arkama.

— Treba obratiti paznju prilikom rukovanja ostrim sredstvima i njihovog cis¢enja. Preporucuje se da se ona Ciste zasebno kako bi se
smanjio rizik od povrede.

— Lumene/kanilu medicinskih sredstava treba ru¢no obraditi pre ¢iscenja. Lumene/kanilu treba prvo ocistiti od ostataka. Lumeni/
kanila treba da se temeljno prebrisu mekom ¢etkom odgovarajuce veli¢ine i uvrtanjem cetke. Cetke treba da staju u instrumente
bez ostavljanja dodatnog prostora. Veli¢ina Cetke treba da bude priblizno jednaka pre¢niku lumena/kanilacije koje treba ocistiti.
Cetka koja je prevelika ili premala za pre¢nik lumena/kanilacije moZda nece efikasno o¢istiti povrdinu lumena/kanilacije.

— Pre cis¢enja potopite i/ili isperite znatno zaprljana medicinska sredstva ili medicinska sredstva sa kanilom da bi osu3ene necistoce
ili ostaci smek3ali. Koristite neutralni ili blago alkalni rastvor sredstva za cisc¢enje. Sledite uputstva proizvodaca za upotrebu
sredstva za ¢is¢enje u pogledu odgovarajuceg vremena izlaganja, temperature, kvaliteta vode i koncentracije. Koristite hladnu
vodu sa ¢esme da isperete medicinska sredstva.

— Medicinska sredstva kompanije Synthes moraju da se Ciste odvojeno od tacni za instrumente kompanije Synthes i kutija
kompanije Synthes. Poklopce treba ukloniti sa kutija tokom procesa ¢isc¢enja, ako je primenljivo.

SE_023827 AP strana 3/12



Rucni metod cis¢enja

N

. Ispirajte zaprljano medicinsko sredstvo hladnom tekuc¢om vodom sa ¢esme najmanje dva minuta. Koristite ¢etku sa mekim
Cekinjama kao pomoc prilikom uklanjanja vidljive necistoce i ostataka.

. Potopite medicinsko sredstvo u neutralni ili blagi alkalni rastvor sredstva za ¢is¢enje najmanje deset minuta. Sledite uputstva pro-
izvodaca za upotrebu sredstva za ¢is¢enje u pogledu odgovarajuceg vremena izlaganja, temperature, kvaliteta vode i koncentracije.

. Ispirajte medicinsko sredstvo hladnom vodom najmanje dva minuta. Koristite 3pric, pipetu ili mlaz vode da isperete lumene,
kanale i druga mesta do kojih se tesko dopire.

4. Ru¢no Cistite medicinsko sredstvo najmanje pet minuta u sveze pripremljenom neutralnom ili blago alkalnom rastvoru sredstva za
Ciscenje. Koristite cetku sa mekim cekinjama da uklonite necistocu i ostatke. Ako je to primenljivo, pomerite spojeve, rucke i druge
pokretne delove medicinskog sredstva kako biste sva podrugja izlozili rastvoru sredstva za ¢is¢enje. Ocistite medicinsko sredstvo
pod vodom da biste sprecili stvaranje aerosola od kontaminanata. Napomena: sveZi rastvor je novonapravljeni, Cisti rastvor.

. Temeljno ispirajte medicinsko sredstvo vodom sa ¢esme ambijentalne temperature (< 40 °C) najmanje dva minuta. Koristite 3pric,
pipetu ili mlaz vode da isperete lumene i kanale. Ako je to primenljivo, pomerite spojeve, rucke i druge pokretne delove
medicinskog sredstva da biste ih temeljno isprali teku¢om vodom.

. Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo. Ponovite korake 2—-6 sve dok se na medicinskom sredstvu vise ne nalaze vidljive
necistoce.

Ultrazvu¢ni postupak: Koraci pred¢iscenja 1-6 treba da se obave pre ovog koraka.

7. Pripremite svez rastvor sredstva za ¢is¢enje za ultrazvu¢nu kupku koristeci neutralno ili blago alkalno sredstvo za ¢is¢enje. Sledite

uputstva proizvodaca za upotrebu sredstva za ¢is¢enje u pogledu odgovarajuceg vremena izlaganja, temperature, kvaliteta vode
i koncentracije. Napomena: svezi rastvor je novonapravljeni, Cisti rastvor.
8. Cistite medicinsko sredstvo kompanije Synthes ultrazvu¢nim putem najmanje 15 minuta, koriste¢i frekvenciju od najmanje 40 kHz.
9. Temeljno ispirajte medicinsko sredstvo dejonizovanom ili pre¢is¢enom vodom ambijentalne temperature (< 40 °C) najmanje dva
minuta. Koristite 3pric, pipetu ili mlaz vode da isperete lumene i kanale. Ako je to primenljivo, pomerite spojeve, rucke i druge
pokretne delove medicinskog sredstva da biste ih temeljno isprali teku¢om vodom.
10. Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo. Ponovite korake 2-10 sve dok se na medicinskom sredstvu vise ne nalaze vidljive necistoce.
11. Izvrsite zavr3no ispiranje na medicinskom sredstvu dejonizovanom ili pre¢is3¢enom vodom ambijentalne temperature (< 40 °C)
u trajanju od najmanje 15 sekundi.

12. Osusite medicinsko sredstvo koristeci ¢istu, meku krpu za jednokratnu upotrebu koja ne ostavlja dlacice ili komprimovani

vazduh medicinske Cistoce. Obratite paznju na to da svi lumeni i zglobna podrucja budu osueni komprimovanim vazduhom.

13. Sledite smernice za automatsku termicku dezinfekciju date u odeljku o dezinfekciji u ovom dokumentu, jer se ru¢na dezinfek-

Cija ne preporucuje.
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Automatski metod cis¢enja . Ispirajte zaprljano medicinsko sredstvo hladnom teku¢om vodom sa ¢esme najmanje jedan minut. Uklonite vidljive necistoce

i dezinfekcije koristeci ¢etku sa mekim ¢ekinjama ili meku krpu koja ne ostavlja dlacice.

. Ru¢no distite medicinsko sredstvo najmanje dva minuta u sveze pripremljenom neutralnom ili blago alkalnom rastvoru sredstva
za Ciscenje. Sledite uputstva proizvodaca sredstva za ¢is¢enje u pogledu odgovarajuceg razblazivanja, temperature, kvaliteta
vode i vremena izlaganja. Koristite ¢etku sa mekim ¢ekinjama da uklonite necistocu i ostatke. Ako je to primenljivo, pomerite
spojeve, rucke i druge pokretne delove medicinskog sredstva kako biste sva podrucja izlozili rastvoru sredstva za ¢is¢enje. Ocis-
tite medicinsko sredstvo pod vodom da biste sprecili stvaranje aerosola od kontaminanata. Napomena: svezi rastvor je novo-
napravljeni, Cisti rastvor.

. Ispirajte medicinsko sredstvo vodom sa ¢esme ambijentalne temperature (< 40 °C) najmanje jedan minut. Koristite 3pric, pipetu
ili mlaz vode da isperete lumene i kanale. Ako je to primenljivo, pomerite spojeve, ruc¢ke i druge pokretne delove medicinskog
sredstva da biste ih temeljno isprali teku¢om vodom.

4. Pripremite sveZ rastvor sredstva za ¢is¢enje za ultrazvu¢nu kupku koriste¢i neutralno ili blago alkalno sredstvo za ¢isc¢enje. Sledite

uputstva proizvodaca sredstva za cis¢enje u pogledu odgovarajuceg razblazivanja, temperature, kvaliteta vode i vremena izla-

ganja. Napomena: svezi rastvor je novonapravljeni, ¢isti rastvor.

Cistite medicinska sredstva kompanije Synthes ultrazvu¢nim putem najmanje 15 minuta, koriste¢i frekvenciju od najmanje 40 kHz.

. Ispirajte medicinsko sredstvo dejonizovanom ili pre¢is3¢enom vodom ambijentalne temperature (< 40 °C) najmanje dva minuta.
Koristite Spric, pipetu ili mlaz vode da isperete lumene i kanale. Dejonizovana ili precis¢ena voda moraju se koristiti za zavrsno
ispiranje.

Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo. Ponovite korake 2—7 sve dok se na medicinskom sredstvu vise ne nalaze vidljive necistoce.

. Automatsko pranje treba obaviti u potvrdenom uredaju za pranje i dezinfekciju u skladu sa standardom ISO 15883-1 i -2 ili
ekvivalentnim standardom. Stavite komponente uredaja u uredaj za pranje i dezinfekciju u skladu sa uputstvima proizvodaca
vodeci ra¢una da voda moze slobodno da se ocedi iz medicinskih sredstava i lumena. Automatsko pranje moze da bude obu-
hvaceno kao deo potvrdenog ciklusa pranja, dezinfekcije i/ili susenja u skladu sa uputstvima proizvodaca. Primer odobrenog
ciklusa koris¢enog za potvrdu cisc¢enja ukljucivao je:

N

w

o !

© ~

Ciklus Trajanje recirkulacije Kvalitet/temperatura vode Vrsta ¢iscenja
(minuti)

Pretpranje 2 Hladna voda sa ¢esme < 40 °C N/D

Pranje | 2 Hladna voda sa ¢esme < 40 °C Sredstvo za ¢id¢enje*
Pranje Il 5 Topla voda sa ¢esme > 40 °C Sredstvo za ¢idcenje*
Ispiranje 2 Topla dejon. ili pre¢. voda > 40 °C N/D
Termicka dezinfekcija 5 Sterilna voda (voda dobijena reverznom osmozom, N/D

dejonizovana ili destilovana voda) = 93 °C
Sudenje 40 >90°C N/D

* pogledajte odeljak Dodatne informacije

Termicka dezinfekcija Za automatsko cisc¢enje i dezinfekciju, obavite termi¢ku dezinfekciju na najmanje 93 °C tokom najmanje 5 minuta (pogledajte
Automatski metod ¢idcenja i dezinfekcije, uklju¢uju¢i zahteve za kvalitet vode). U slucaju medicinskih sredstava sa kanilama ili
lumenima, usmerite delove tako da lumen ili kanila budu u vertikalnom polozaju. Ako to nije moguce zbog ograni¢enog prostora
u uredaju za automatsko/mehanicko pranje, koristite policu/nosac za ispiranje sa priklju¢cima projektovanim tako da obezbede
odgovarajuci protok procesnih te¢nosti u lumen ili kanile sredstva, ako je potrebno.

Susenje Ako ciklus susenja nije uklju¢en u uredaju za mehani¢ko pranje:
— Temeljno osusite svako medicinsko sredstvo iznutra i spolja da biste sprecili pojavu rde i kvara.
— Koristite ¢istu, meku krpu koja ne ostavlja dlacice da biste sprecili ostecenja povrsine.
Obratite posebnu paznju na navoje, reze i Sarke ili podrucja na kojima se te¢nost moze akumulirati. Otvorite i zatvorite medicinska
sredstva tako da se moze dopreti do svih podru¢ja. Osusite Suplje delove (lumene, kanile) koriste¢i mlaz vazduha sa komprimo-
vanim vazduhom medicinske cistoce.
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Pregled

Nakon obrade, a pre sterilizacije, treba pregledati da li na instrumentima kompanije Synthes postoje indikatori upotrebnog veka,

kao $to su:

- Cistoca, ako se prilikom pregleda uo¢i bilo kakva zaostala prljavitina, ponovite korake ¢i$¢enja na tim sredstvima sve dok se sva
vidljiva prljavitina ne ukloni sa medicinskog sredstva.

— Odsustvo vlage, pazljivo pregledajte lumene i pokretne delove medicinskog sredstva. Ako se uoci vlaga, treba obaviti ru¢no
susenje.

— Ostecenje, koje izmedu ostalog moze da obuhvata koroziju (npr. rdu, rupi¢astu koroziju), promenu boje, prekomerne ogrebo-
tine, ljustenje, naprsline i pohabanost.

— Pravilno funkcionisanje, $to izmedu ostalog obuhvata ostrinu alatki za secenje, savijanje savitljivih sredstava, pomeranje
Sarki/spojeva/reza na kutijama i pokretnih delova kao 3to su rucke, reze i spojevi. Ostecena ili pohabana medicinska sredstva ne
treba koristiti.

Dodatna detaljna uputstva za funkcionalnu kontrolu i indikatore upotrebnog veka dostupni su kod vaseg lokalnog predstavnika za

prodaju ili za preuzimanje sa veb sajta na adresi www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

Podmazite instrumente sa pokretnim delovima, kao $to su 3arke i spojevi, leZajevi sa oprugama i delovi sa navojima. Preporucuje
se da podmazete i odrzavate instrumente kompanije Synthes koristeci iskljucivo posebno ulje kompanije Synthes.

Rasklopljene uredaje treba ponovo sklopiti pre sterilizacije, osim ako nije drugacije naznaceno ili ako kutija nije konfigurisana za
sklopljeno medicinsko sredstvo. Dodatna detaljna uputstva za rastavljanje instrumenta dostupna su kod va3eg lokalnog predstavni-
ka za prodaju ili za preuzimanje na adresi www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

Pakovanje

Stavite ocis¢ena, osusena medicinska sredstva na pravilno mesto u kutiji kompanije Synthes. Pored toga, koristite odgovarajuci
omot za sterilizaciju (jednostruki ili dvostruki) ili sistem ¢vrstih posuda za visekratnu upotrebu za sterilizaciju, kao 3to je sistem
sterilne barijere u skladu sa standardom ISO 11607-1 i tehnike postavljanja omota za sterilizaciju kao 3to su tehnike opisane u
standardu ANSI/AAMI ST79. Primer validiranog materijala za pakovanje je omot HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®. Potrebno je
obratiti paznju u cilju zastite implantanata i zasiljenih i o3trih instrumenata od dodira sa drugim predmetima koji mogu dovesti do
ostecenja povrsine.

Sterilizacija

Sterilizacija parom (vlaznom toplotom) se obavlja primenom lokalno odobrenog predvakuumskog ciklusa (sa prinudnim uklanjanjem
vazduha). Parni sterilizator treba da bude odobren u skladu sa zahtevima svih lokalnih standarda i smernica kao $to su EN 285
ili ANSI/AAMI ST8, ukljucujuci uskladenost sa zahtevima ISO 17665. Parni sterilizator treba da se instalira i odrzava u skladu
sa uputstvom proizvodaca i lokalnim zahtevima. Uverite se da je izabrani ciklus za parni sterilizator predviden za uklanjanje vazduha
iz poroznih ili sredstava sa lumenom u skladu sa uputstvima proizvodaca i da ne premasuje maksimalan sadrzaj u sterilizatoru.

Sledeci ciklusi parne sterilizacije primeri su odobrenih ciklusa:

Vrsta ciklusa Primenljivost  Trajanje izlaganja Temperatura izlaganja Vreme susenja
sterilizaciji (minuti)* sterilizaciji* (minuti)**

Predvakuumsko prinudno SAD 4 132 °C 20 do 60

uklanjanje vazduha zasi¢enog parom

(predvakuum, tri impulsa) Van SAD 3 134 °C 20 do 60

* Produzeni ciklus izlaganja pari se moze koristiti kako bi se ispunili lokalni zahtevi (van SAD) kao $to je ciklus na 134 °C u trajanju
od 18 minuta.

** Kada se vreme su3enja primenjuje na kutije kompanije Synthes i njihovu dodatnu opremu, moZzda ce biti potrebno primeniti vreme
susenja van standardnih predvakuumskih parametara zdravstvene ustanove. To je posebno vazno za kutije/tacne na bazi polimera
(plastika) koje se koriste zajedno sa netkanim sterilizacionim omotacima za zahtevne primene. Trenutno preporucena vremena za
susenje kutije kompanije Synthes krecu se od standardnih 20 minuta do produzenog trajanja od 60 minuta. Na vreme su3enja
najcesce utice prisustvo materijala na bazi polimera (plastika); stoga izmenama, kao $to su eliminacija silikonskih podloga i/ili pro-
mena sistema sterilne barijere (tj. promena omotaca za zahtevnu primenu u omotac za manje zahtevnu primenu) moze da se skrati
potrebno trajanje susenja. Korisnik treba da primeni metode koji se mogu proveriti (npr. vizuelnu proveru) da bi se potvrdilo da li je
susenje odgovarajuce. Vremena susenja se generalno krec¢u u opsegu od 20 do 60 minuta zbog razlika u materijalu pakovanja (sistem
sterilne barijere, npr. omoti ili sistemi ¢vrstih posuda za visekratnu upotrebu), kvaliteta pare, materijala medicinskih sredstava, ukupne
mase, ucinka uredaja za sterilizaciju i razlicitog vremena hladenja. Nemojte prekoracivati temperaturu od 140 °C tokom susenja.

Skladistenje

Upakovane proizvode treba Cuvati u ¢istom, suvom okruzenju, zasticene od direktne svetlosti, Stetocina i ekstremnih temperatura
i vlage. U uputstvu za upotrebu omotaca ili ¢vrste posude za sterilizaciju koje ste dobili od proizvodaca potrazite grani¢ne vredno-
sti za vreme skladistenja sterilnog proizvoda i zahteve za skladistenje u pogledu temperature i vlaznosti vazduha.

Dodatne informacije

Dodatne informacije u vezi sa koris¢enjem odredenih sredstava za cisc¢enje, ultrazvu¢nih uredaja za pranje, uredaja za pranje
i dezinfekciju, materijala za pakovanje ili sterilizatora prilikom ispitivanja u cilju potvrde mogu se dobiti na zahtev. Kompanija
Synthes je koristila sledeca sredstva prilikom validacije ovih preporuka za ponovnu obradu:

— Rucno ¢iscenje: ru¢no predciscenje enzimskim deterdzentom Enzol® 8 ml/l na 16—17 °C, deconex® POWER ZYME 3 ml/I na
19-21 °C, Endozime® 6,24 g/l na 33-34 °C i ultrazvu¢no ¢is¢enje enzimskim deterdZzentom Enzol® 8 ml/I na 18-25 °C.

— Automatsko c¢is¢enje: ru¢no predciscenje enzimskim deterdzentom Enzol® 8 ml/I na 16-17 °C i ultrazvu¢no cisc¢enje enzimskim
deterdzentom Enzol® 8 ml/l na 18-25 °C. Ci$¢enje vodom u uredaju za dezinfekciju sa (Pranje 1) koncentrovanim enzimskim
sredstvom za ciscenje Prolystica® 2X 1ml/l na 23-26 °C i (Pranje 2) neutralnim deterdzentom Prolystica® 2X 1ml/I na
44-46 °C, NpH Klenz® 0,78 g/l na 41-42 °C, neodisher® MediZym 5 ml/I na 45 °C.

- Krpa koja ne ostavlja dlacice: Berkshire Durx 670.

— Omot za sterilizaciju: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polipropilenski omota¢ KC600 (ima efekat 2 sloja CSR omotaca).

Proizvoda¢ medicinskog sredstva potvrdio je da su iznad preporucena sredstva prihvatljiva za pripremu nesteriinog medicinskog
sredstva koje proizvodi kompanija Synthes. Ovo uputstvo za upotrebu je provereno i validirano u skladu sa standardima ISO 17664-1
i -2, ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 i ANSI/AAMI ST77. Proizvoda¢ medicinskog sredstva potvrdio je da su gore
preporucena sredstva prihvatljiva za pripremu nesteriinog medicinskog sredstva koje proizvodi kompanija Synthes. Ustanova/
osoba koja obavlja ponovnu obradu i dalje ima obavezu da obezbedi da se obrada obavlja uz koris¢enje opreme, materijala i 0so-
blja na odeljenju za ponovnu obradu i da postize Zeljeni rezultat. Za to su potrebni provera i rutinski nadzor procesa. Sli¢no tome,
svako odstupanje ustanove ili osobe koja obavlja ponovnu obradu od datih preporuka treba proceniti na odgovarajuci nacin u
pogledu delotvornosti i potencijalnih nezeljenih posledica.

Hemijski kvalitet vode korid¢ene tokom ponovne obrade moze da utice na bezbednost sredstva. Ustanove treba da koriste vodu
preporucenog kvaliteta za ponovnu obradu u skladu sa lokalnim smernicama (kao $to su AAMI TIR34, Water for the reprocessing
of medical devices (Voda za ponovnu obradu medicinskih sredstava)) i ovo uputstvo za upotrebu.

Kontakt podaci proizvodaca

Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku za prodaju kompanije Synthes.
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Obrada nesterilnih Synthes implantata i instrumenata
za jednokratnu upotrebu

Ove preporuke su namenjene za obradu nesterilnih Synthes implantata i instrume-
nata za jednokratnu upotrebu. Prilozene informacije vaze iskljucivo za nekoris¢ene
i nezaprljane Synthes implantate i nekorid¢ene i nezaprljane instrumente za
je-dnokratnu upotrebu. Eksplantirani implantati kompanije Synthes se nikada ne
smeju ponovo obradivati i njima treba rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom
nakon uklanjanja. Svim implantatima ili instrumentima za jednokratnu upotrebu
koji nisu korisceni, ali su zaprljani, treba postupati u skladu sa bolnickim protoko-
lom. Ne obradujte ponovo zaprljane implantate ili zaprljane instrumente za
jednokratnu upotrebu. Ove preporuke treba postovati osim ako nije drugacije nazna-
¢eno na odredenim prilozima za proizvode.

Oprez — Svim implantatima ili instrumentima za jednokratnu upotrebu koji nisu korid¢eni, ali su zaprljani krvlju, tkivom i/ili telesnim
te¢nostima/materijom, treba postupati u skladu sa bolni¢ckim protokolom. Kompanija Synthes ne preporucuje ponovno
obradivanje zaprljanih implantata ili instrumenata za jednokratnu upotrebu.

— Nemojte da koristite Synthes impantat ili instrument za jednokratnu upotrebu ako je povrsina ostecena.

— Synthes implantate i instrumente za jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ili transportovati sa bilo kojom vrstom zaprljanih
ili kontaminiranih materijala.

— Sva sredstva se moraju temeljno ocistiti i pregledati pre sterilizacije. Dugacki, uski lumeni, neprolazni otvori, pokretni i slozeni
delovi zahtevaju paznju prilikom ¢is¢enja i pregledanja. Tokom ¢iscenja koristite iskljucivo sredstva za ¢is¢enje na kojima je nave-
deno da su namenjena za upotrebu na medicinskim sredstvima i u skladu sa uputstvima proizvodaca. Preporucuju se sredstva
za Cid¢enje sa pH vrednoscu upotrebljenog rastvora od 7 do 9,5. Jako alkalni uslovi (pH >11) mogu da ostete komponente/
sredstva, npr. materijale od aluminijuma. Nemojte koristiti fizioloske antiseptike za dezinfekciju povrina (ukljucujuci rastvore
hlora) niti hirurske antiseptike (kao 3to su proizvodi koji sadrze jod ili hlor-heksidin). Nemojte koristiti pomagala za ¢is¢enje koja
mogu da o3tete povrdinu implantata, kao 3to su Celi¢na vuna, abrazivna sredstva za ¢is¢enje ili zicane Cetke. Pogledajte Kompati-
bilnost materijala instrumenata i implantata kompanije Synthes kod klinickog ponovnog obradivanja.

— Synthes implantate ne treba podmazivati.

— Synthes implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu predstavljaju medicinska sredstva sa visokim stepenom rizika i moraju
da se podvrgnu zavrsnoj sterilizaciji pre upotrebe.

— Parametri sterilizacije vaze samo za medicinska sredstva koja su adekvatno ocis¢ena.

— Samo ¢vrste posude za sterilizaciju odobrene za sterilizaciju vlaznom toplotom mogu da se koriste sa medicinskim sredstvima
kompanije Synthes i napunjenim kutijama (kutija sa svim ili delom njenog dodeljenog sadrzaja).

— Navedeni parametri vaze samo za pravilno instaliranu, odrzavanu i kalibrisanu opremu za ponovnu obradu usaglasenu
sa standardima ISO 15883 i ISO 17665.

Opcije prilikom koris¢enja ¢vrstih posuda za sterilizaciju sa medicinskim sredstvima i napunjenim kutijama kompanije Synthes su sledece:

— Samo jedna (1) potpuno napunjena kutija se moze postaviti direktno u ¢vrstu posudu za sterilizaciju.

— Tacne za instrumente iz samo jedne (1) napunjene kutije se mogu postaviti u ¢vrstu posudu za sterilizaciju.

— Samostalni moduli/stalci ili pojedina¢na medicinska sredstva moraju se postaviti bez slaganja u korpu posude kako bi se osigurala
optimalna ventilacija.

— Cvrsta posuda za sterilizaciju mora da ima maksimalni odnos zapremine i ventilacije ne ve¢i od 322 cm3/cm?.

— Samo ¢vrste posude za sterilizaciju odobrene za predvakuumsku sterilizaciju parom se mogu koristiti sa medicinskim sredstvima
kompanije Synthes i napunjenim kutijama.

— Pogledajte nacionalne propise i smernice za dodatne informacije. Dodatno je obavezna uskladenost sa internim bolni¢kim pro-
pisima i procedurama i preporukama proizvodaca sredstava za ¢id¢enja i opreme za klini¢ku obradu.

Ogranicenja ponovne obrade — Ponovljeni ciklusi obrade, kao $to je opisano u ovom uputstvu, imaju minimalne efekte na implantate i instrumente za
jednokratnu upotrebu kompanije Synthes.

- Implantati ili instrumenti za jednokratnu upotrebu kompanije Synthes mogu da zahtevaju ispitivanje pre sterilizacije da bi se
obezbedilo pravilno funkcionisanje. Metoda za funkcionalno ispitivanje, kada je to primenljivo za implantat ili instrument, nave-
dena je u uputstvu za upotrebu odredenog proizvoda, a korisc¢enje dokumenta o funkcionalnoj kontroli je dostupno na adresi
www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

- Implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu kompanije Synthes treba da budu pregledani zbog korozije, o3tecenja poput
ogrebotina i ureza, necistoca, promena boje i ostataka.

- Promena boje nema nezeljenog efekta na implantate od titanijuma ili legure titanijuma. Zastitni sloj oksida se u potpunosti zadrzava.

- Svaki implantat ili instrument za jednokratnu upotrebu sa korozijom, ogrebotinama, urezima, ostacima ili necistocama treba odbaciti.

Odrzavanje na mestu koris¢enja - Implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu treba da ostanu pokriveni dok ne budu potrebni kako bi se izbeglo da se
zaprljaju ili kontaminiraju. Treba rukovati samo onima koje treba implantirati ili koristiti.
— Minimalno rukovanje implantatima je potrebno da bi se sprecilo o3tecenje povriine.

Pakovanije i transport — Implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu ne treba da dolaze u kontakt sa zaprljanim medicinskim sredstvima i/ili opremom.
— Izbegnite unakrsnu kontaminaciju implantata i instrumenata za jednokratnu upotrebu sa zaprljanim instrumentima tokom transporta.

Priprema za obradu Kompanija Synthes ne preporucuje ponovno obradivanje zaprljanih implantata ili instrumenata za jednokratnu upotrebu.

Rucni metod ¢iscenja . Ispirajte medicinsko sredstvo hladnom teku¢om vodom sa ¢esme najmanje dva minuta. Koristite ¢etku sa mekim ¢ekinjama da
ocistite medicinsko sredstvo.

. Potopite medicinsko sredstvo u neutralni ili blagi alkalni rastvor sredstva za ¢is¢enje najmanje deset minuta. Sledite uputstva
proizvodaca sredstva za ¢iscenje u pogledu odgovarajuceg razblazivanja, temperature, kvaliteta vode i vremena izlaganja.

. Ispirajte medicinsko sredstvo hladnom vodom najmanje dva minuta. Koristite Spric, pipetu ili mlaz vode da isperete lumene,
kanale i druga mesta do kojih se tesko dopire.

4. Potopite medicinska sredstva u potpunosti u rastvor sredstva za Cisc¢enje i postarajte se da svi lumeni ili pokretni delovi budu
isprani za osiguranje kontakta. Ru¢no cistite medicinska sredstva najmanje pet minuta u sveze pripremljenom neutralnom ili
blago alkalnom rastvoru sredstva za ¢is¢enje ¢etkom sa mekim cekinjama. Ocistite medicinska sredstva pod vodom da biste
sprecili stvaranje aerosola od kontaminanata. Napomena: sveze pripremljen rastvor je novonapravljeni, Cisti rastvor.

. Temeljno ispirajte medicinsko sredstvo vodom sa ¢esme ambijentalne temperature (< 40 °C) najmanje dva minuta. Koristite 3pric,
pipetu ili mlaz vode da isperete lumen i kanale.

. Pripremite sveZ rastvor sredstva za ¢isc¢enje za ultrazvuc¢nu kupku koristeci neutralno ili blago alkalno sredstvo za ¢iscenje. Sledite
uputstva proizvodaca sredstva za ¢is¢enje u pogledu odgovarajuceg razblazivanja, temperature, kvaliteta vode i vremena izla-
ganja. Napomena: svezi rastvor je novonapravljeni, Cisti rastvor.

. Cistite medicinska sredstva kompanije Synthes ultrazvu¢nim putem najmanje 15 minuta i frekvenciju kupke od najmanje 40 kHz.

. Ispirajte medicinsko sredstvo dejonizovanom ili precis3¢enom vodom ambijentalne temperature (< 40 °C) najmanje dva minuta.
Ako je to primenljivo, pokrenite sve spojeve, rucke i druge pokretne delove sredstva da biste ih temeljno isprali. Uverite se da su
svi lumeni isprani. Dejonizovana ili preci3¢ena voda moraju se koristiti za zavrsno ispiranje.

9. Osusite medicinsko sredstvo koristedi ¢istu, meku krpu za jednokratnu upotrebu koja ne ostavlja dlacice ili komprimovani vazduh

medicinske ¢istoce. Obratite paznju na to da svi lumeni i zglobna podru¢ja budu osuseni komprimovanim vazduhom.

10. Sledite smernice za automatsku termicku dezinfekciju date u odeljku o dezinfekciji u ovom dokumentu, jer se ru¢na dezinfek-

cija ne preporucuje.
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Automatski metod cis¢enja
i dezinfekcije

1. Ispirajte medicinska sredstva hladnom teku¢om vodom sa ¢esme najmanje jedan minut. Koristite ¢etku sa mekim ¢ekinjama
ili krpu koja ne ostavlja dlacice da ocistite medicinsko sredstvo.

. Pripremite sveZ rastvor sredstva za ¢is¢enje za ultrazvu¢nu kupku koriste¢i neutralno ili blago alkalno sredstvo za ¢is¢enje. Sledite
uputstva proizvodaca sredstva za ¢isc¢enje u pogledu odgovarajuceg razblazivanja, temperature, kvaliteta vode i vremena izla-
ganja. Napomena: svezi rastvor je novonapravljeni, Cisti rastvor.

. Potopite medicinska sredstva u potpunosti u rastvor sredstva za ¢is¢enje i postarajte se da svi lumeni ili pokretni delovi budu
isprani za osiguranje kontakta. Cistite medicinska sredstva kompanije Synthes ultrazvu¢nim putem najmanje 15 minuta, koristeci
frekvenciju od najmanje 40 kHz.

4. Ispirajte medicinsko sredstvo dejonizovanom ili precis¢enom vodom ambijentalne temperature (< 40 °C) najmanje dva minuta.
Koristite Spric, pipetu ili mlaz vode da isperete lumene i kanale. Dejonizovana ili precis¢ena voda moraju se koristiti za zavrino
ispiranje.

. Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo. Ponovite korake 2-5 dok medicinska sredstva ne budu vidljivo ¢ista.

. Automatsko pranje treba obaviti u potvrdenom uredaju za pranje i dezinfekciju u skladu sa standardom ISO 15883-1 i -2 ili
ekvivalentnim standardom. Stavite komponente uredaja u uredaj za pranje i dezinfekciju u skladu sa uputstvima proizvodaca
vodeci rac¢una da voda moze slobodno da se ocedi iz medicinskih sredstava i lumena. Automatsko pranje moze da bude obu-
hvaceno kao deo potvrdenog ciklusa pranja, dezinfekcije i/ili susenja u skladu sa uputstvima proizvodaca. Primer odobrenog
ciklusa koris¢enog za potvrdu ¢is¢enja ukljucivao je:

N

w

[e)N,]

Ciklus Trajanje recirkulacije Kvalitet/temperatura vode Vrsta ¢isCenja
(minuti)

Pretpranje 2 Hladna voda sa ¢esme < 40 °C N/D

Pranje | 2 Hladna voda sa ¢esme < 40 °C Sredstvo za ¢id¢enje*
Pranje Il 5 Topla voda sa ¢esme > 40 °C Sredstvo za ¢idcenje*
Ispiranje 2 Topla dejon. ili pre¢. voda > 40 °C N/D
Termicka dezinfekcija 5 Sterilna voda (voda dobijena reverznom osmozom, N/D

dejonizovana ili destilovana voda) = 93 °C
Sudenje 40 >90°C N/D

* pogledajte odeljak Dodatne informacije

Termicka dezinfekcija

Za automatsko ciscenje i dezinfekciju, obavite termicku dezinfekciju na najmanje 93 °C tokom najmanje 5 minuta (pogledajte
Automatski metod cisc¢enja i dezinfekcije, uklju¢uju¢i zahteve za kvalitet vode). U slu¢aju medicinskih sredstava sa kanilama ili
lumenima, usmerite delove tako da lumen ili kanila budu u vertikalnom poloZaju. Ako to nije moguce zbog ograni¢enog prostora
u uredaju za automatsko/mehanicko pranje, koristite policu/nosac za ispiranje sa priklju¢cima projektovanim tako da obezbede
odgovarajuci protok procesnih te¢nosti u lumen ili kanile sredstva, ako je potrebno.

Pregled

Synthes implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu se nakon obrade, a pre sterilizacije, moraju vizuelno pregledati u ¢istom
okruzenju pod dobrim svetlom kako bi se proverilo da na medicinskim sredstvima nema vidljive prljavitine, ostecenja ili viage.

Pregledajte medicinska sredstva i proverite sledece:

— Odsustvo vlage, pazljivo pregledajte lumene i pokretne delove medicinskog sredstva. Ako se uoci vlaga, treba obaviti ru¢no susenje.

- Cistoca, ako se prilikom pregleda uo¢i bilo kakva zaostala prljavitina, ponovite korake ¢id¢enja na tim sredstvima sve dok se sva
vidljiva prljavitina ne ukloni sa medicinskog sredstva.

— Ostecenje, koje izmedu ostalog moze da obuhvata koroziju (npr. rdu, rupicastu koroziju), promenu boje, ogrebotine, ljustenje,
naprsline i pohabanost.

— Pravilno funkcionisanje, $to izmedu ostalog obuhvata o$trinu delova za secenje, savijanje savitljivih sredstava, pomeranje
Sarki/spojeva/reza na kutijama i pokretnih delova kao $to su reze i spojevi, kao i to da li nedostaju brojevi delova i da li su uklonjeni.

Medicinska sredstva koja nepravilno funkcionidu, medicinska sredstva sa neprepoznatljivim oznakama, brojevima dela koji
nedostaju ili su uklonjeni (obrisani), ostecena i pohabana medicinska sredstva moraju se odloziti u otpad.

Pakovanje

Stavite ocis¢ene, osuene implantate ili instrumente za jednokratnu upotrebu na pravilno mesto u kutiji kompanije Synthes. Pored
toga, koristite odgovarajuci omot za sterilizaciju (jednostruki ili dvostruki) ili sistem ¢vrstih posuda za visekratnu upotrebu za steri-
lizaciju, kao 3to je sistem sterilne barijere u skladu sa standardom ISO 11607-1 i tehnike postavljanja omotaca za sterilizaciju kao
3to su tehnike opisane u standardu ANSI/AAMI ST79. Primer validiranog materijala za pakovanje je omota¢ HALYARD® KIMGUARD®
ONE-STEP®. Potrebno je obratiti paznju u cilju zastite implantanata i zasiljenih i ostrih instrumenata od dodira sa drugim predme-
tima koji mogu dovesti do ostecenja povrsine.
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Sterilizacija

Sterilizacija parom (vlaznom toplotom) se obavlja primenom lokalno odobrenog predvakuumskog ciklusa (sa prinudnim uklanja-
njem vazduha). Parni sterilizator treba da bude odobren u skladu sa zahtevima svih lokalnih standarda i smernica kao $to su EN 285
ili ANSI/AAMI ST8, ukljucujuci uskladenost sa zahtevima I1SO 17665. Parni sterilizator treba da se instalira i odrzava u skladu sa
uputstvom proizvodaca i lokalnim zahtevima. Uverite se da je izabrani ciklus za parni sterilizator predviden za uklanjanje vazduha iz
poroznih medicinskih sredstava ili medicinskih sredstava sa lumenom u skladu sa uputstvima proizvodaca i da ne prema3uje mak-
simalan sadrzaj u sterilizatoru.

Slededi ciklusi parne sterilizacije primeri su odobrenih ciklusa:

Vrsta ciklusa Primenljivost Trajanje izlaganja Temperatura izlaganja Vreme susenja
sterilizaciji (minuti)* sterilizaciji* (minuti)**

Predvakuumsko prinudno SAD 4 132 °C 20 do 60

uklanjanje vazduha zasi¢enog parom

(predvakuum, tri impulsa) Van SAD 3 134 °C 20 do 60

* Produzeni ciklus izlaganja pari se moze koristiti kako bi se ispunili lokalni zahtevi (van SAD) kao $to je ciklus na 134 °C u trajanju
od 18 minuta.

** Kada se vreme susenja primenjuje na kutije kompanije Synthes i njihovu dodatnu opremu, mozda ce biti potrebno primeniti
vreme sudenja van standardnih predvakuumskih parametara zdravstvene ustanove. To je posebno vazno za kutije/tacne na bazi
polimera (plastika) koje se koriste zajedno sa netkanim sterilizacionim omotacima za zahtevne primene. Trenutno preporucena
vremena za susenje kutije kompanije Synthes kre¢u se od standardnih 20 minuta do produzenog trajanja od 60 minuta. Na vreme
sudenja najcesce utice prisustvo materijala na bazi polimera (plastika); stoga izmenama, kao 5to su eliminacija silikonskih podloga i/
ili promena sistema sterilne barijere (tj. promena omotaca za zahtevnu primenu u omotac za manje zahtevnu primenu) moze da se
skrati potrebno trajanje susenja. Vreme suSenja moze znacajno varirati usled razlika u materijalima za pakovanje (npr. netkani
omotaci), uslova okruzenja, kvaliteta pare, materijala sredstva, ukupne mase, radnih karakteristika sterilizatora i razli¢itih vremena
hladenja. Korisnik treba da primeni metode koji se mogu proveriti (npr. vizuelnu proveru) da bi se potvrdilo da li je su3enje odgo-
varajuce. Nemojte prekoracivati temperaturu od 140 °C tokom susenja.

— Za proizvode koji se prodaju sterilni, pogledajte prilog za odredeno medicinsko sredstvo u vezi sa sterilizacijom.

— Uputstva za upotrebu i razmatranja u vezi sa ¢vrstom posudom za sterilizaciju

Da bi se osigurala pravilna sterilizacija Synthes implantata i instrumenata za jednokratnu upotrebu prilikom koris¢enja Cvrste

posude za sterilizaciju, potrebno je razmotriti sledece:

— Uputstvo za upotrebu od proizvodaca ¢vrste posude za sterilizaciju treba postovati. Ako se jave pitanja u vezi sa upotrebom
¢vrste posude za sterilizaciju, kompanija Synthes preporucuje da kontaktirate proizvodaca odredene posude za smernice.

— Opcije prilikom korid¢enja ¢vrstih posuda za sterilizaciju sa medicinskim sredstvima i napunjenim kutijama kompanije Synthes
su sledece:

— Samo jedna (1) potpuno napunjena kutija se moze postaviti direktno u ¢vrstu posudu za sterilizaciju.

—Tacne za instrumente iz samo jedne (1) napunjene kutije se mogu postaviti u ¢vrstu posudu za sterilizaciju.

— Samostalni moduli/stalci ili pojedina¢na medicinska sredstva moraju se postaviti bez slaganja u korpu posude kako bi se osigurala
optimalna ventilacija.

— Prilikom biranja ¢vrste posude za sterilizaciju za medicinska sredstva kompanije Synthes i napunjene kutije, ¢vrsta posuda za
sterilizaciju mora da ima maksimalni odnos zapremine i ventilacije ne ve¢i od 322 cm3/cm2. Za sva pitanja u vezi sa odnosom
zapremine i ventilacije, obratite se proizvodacu posude.

— Samo ¢vrste posude za sterilizaciju odobrene za predvakuumsku sterilizaciju parom se mogu koristiti sa medicinskim sredstvima
kompanije Synthes i napunjenim kutijama u skladu sa parametrima prilozenim u tabeli iznad.

Skladistenje

Upakovane proizvode treba ¢uvati u ¢istom, suvom okruzenju, zasti¢ene od direktne svetlosti, Stetocina i ekstremnih temperatura
i vlage. U uputstvu za upotrebu omotaca ili ¢vrste posude za sterilizaciju koje ste dobili od proizvodaca potrazite grani¢ne vredno-
sti za vreme skladistenja sterilnog proizvoda i zahteve za skladistenje u pogledu temperature i vlaznosti vazduha.

Dodatne informacije

Dodatne informacije u vezi sa koris¢enjem odredenih sredstava za ciscenje, ultrazvucnih uredaja za pranje, uredaja za pranje
i dezinfekciju, materijala za pakovanje ili sterilizatora prilikom ispitivanja u cilju potvrde mogu se dobiti na zahtev. Kompanija
Synthes je koristila sledeca sredstva prilikom validacije ovih preporuka za ponovnu obradu:

— Rucno ¢is¢enje: ru¢no predcis¢enje koncentrovanim enzimskim sredstvom za ¢is¢enje Prolystica® 2X 1ml/l na 14-16 °C,
deconex® POWER ZYME 3 ml/I na 19-21 °C, Endozime® 6,24 g/| at 33-34 °C i ultrazvu¢no ¢is¢enje koncentrovanim enzimskim
sredstvom za ¢id¢enje Prolystica® 2X 1 ml/l na 12-21 °C.

— Automatsko ciscenje: ru¢no predciscenje koncentrovanim enzimskim sredstvom za ¢iscenje Prolystica® 2X 1 ml/I na 14-16 °C,
NpH Klenz® 0,78 g/l na 41-42 °C, neodisher® MediZym 5 ml/I na 45 °C. Ci$¢enje vodom u uredaju za dezinfekciju sa (Pranje 1)
koncentrovanim enzimskim sredstvom za ¢is¢enje Prolystica® 2X 1ml/l na 23-26 °C i (Pranje 2) neutralnim deterdzentom
Prolystica® 2X 1 ml/l na 44-46 °C.

- Krpa koja ne ostavlja dlacice: Berkshire Durx 670.

— Omotac za sterilizaciju: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polipropilenski omota¢ KC600 (ima efekat 2 sloja CSR omotaca).

Proizvoda¢ medicinskog sredstva potvrdio je da su iznad preporucena sredstva prihvatljiva za pripremu nesterilnog medicinskog
sredstva koje proizvodi kompanija Synthes. Ovo uputstvo za upotrebu je provereno i validirano u skladu sa standardima ISO 17664-1,
ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 i ANSI/AAMI ST77. Proizvoda¢ medicinskog sredstva potvrdio je da su gore pre-
porucena sredstva prihvatljiva za pripremu nesteriinog medicinskog sredstva koje proizvodi kompanija Synthes. Ustanova/osoba
koja obavlja ponovnu obradu i dalje ima obavezu da obezbedi da se obrada obavlja uz koris¢enje opreme, materijala
i osoblja na odeljenju za ponovnu obradu i da postize Zeljeni rezultat. Za to su potrebni provera i rutinski nadzor procesa. Sli¢no
tome, svako odstupanje ustanove ili osobe koja obavlja ponovnu obradu od datih preporuka treba proceniti na odgovarajuci nacin
u pogledu delotvornosti i potencijalnih nezeljenih posledica.

Hemijski kvalitet vode kori3¢ene tokom ponovne obrade moze da utice na bezbednost sredstva. Ustanove treba da koriste vodu
preporucenog kvaliteta za ponovnu obradu u skladu sa lokalnim smernicama (kao $to je AAMI TIR34, Water for the reprocessing
(Voda za ponovnu obradu).

Kontakt podaci proizvodaca

Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku za prodaju kompanije Synthes.
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Kompatibilnost materijala instrumenata i implantata
kompanije Synthes kod klinickog obradivanja

Znanje o koris¢enom materijalu i njegovim svojstvima je od sustinskog znacaja
za osiguravanje stru¢ne obrade i odrzavanja.

Nerdajuci celik
Instrumenti kompanije Synthes su izradeni prevashodno od ¢elika koji je otporan
na koroziju, a koji se moze prepoznati po sjajnoj ili matiranoj metalnoj boji. Kao
rezultat visokog sadrzaja hroma i nikla, ¢elik otporan na koroziju na svojoj metalnoj
povrsini formira zastitni sloj hrom-oksida, poznat kao pasivni sloj. Ovaj pasivni sloj
stiti instrument od korozije i rde. Neispravno ili nemarno rukovanje (npr. ostecenje
povrsine) i dejstva hemijske, elektrohemijske ili fizicke prirode mogu nezeljeno da
uticu na otpornost na koroziju.

Dve vrste nerdajuceg Celika se koriste, a razlikuju se na osnovu sastava i svojstava:

— Martenzitni Celik, koji je otporan na koroziju i ¢ija velika ¢vrsto¢a moze da se
menja i prilagodava toplotnom obradom, poseduje visok otpor na habanje
i najbolje zadrzavanje rezne ivice. Ove vrste Celika se koriste za instrumente
za secenje i instrumente sa ostrim vrhom, npr. burgije, glave razvrtaca, Sila,
tocila ili ivice za secenje kod klesta.

— Austenitski celik, koji se ne moze ocvrsnuti toplotnom obradom, poseduje
visoku otpornost na koroziju, elasti¢nost i ¢vrstocu, i generalno nema magnetna
svojstva. Ove vrste Celika se koriste za instrumente koji se ne koriste za secenje,
npr. vodice za budenje, merace i medicinska sredstva za usmeravanje.

— Kompanija Synthes preporucuje sredstva za dezinfekciju, sredstva za ¢iscenje ili
deterdzente sa pH vrednos¢u 7-11 za sve nerdajuce Celike.

Aluminijum, titanijum i njegove legure

S obzirom na to da je aluminijum lagan metal, on se koristi, na primer, za kutije sa
grafikom, rucke za instrumente i druge odredene delove instrumenata. Elektro-
hemijskom obradom povrsine (anodizacija, ,Ematal” ili ¢vrsta anodizacija) dobija
se otporni sloj oksida na aluminijumu, koji se moze farbati.

Titanijum i legure titanijuma se nasiroko koriste kao materijali za implantate.
Na instrumentima se titanijum koristi samo u nekoliko primena, prvenstveno
za kodiranje instrumenata bojom. Povrsina legura titanijuma se takode obraduje
elektrohemijskim putem (anodizacija), ¢ime se dobija otporan sloj oksida. Razlicite
nijanse boja se mogu dobiti koristeci ovaj sloj.

lako anodizovani aluminijum, titanijum i njegove legure imaju dobru otpornost na
koroziju, kontakt sa jakim alkalnim deterdZentima ili sredstvima za dezinfekciju ili
rastvorima koji sadrze jod ili solima odredenih metala moZze dovesti do hemijskog
uticaja i rastvaranja povrdine u zavisnosti od odredenog sastava deterdzenta.
Zbog toga kompanija Synthes preporucuje sredstva za dezinfekciju, sredstva za
¢isc¢enje ili deterdzente sa pH vredno3c¢u 6-9,5. Proizvode sa ve¢om pH vredno3cu,
posebno vece od pH 11, treba koristiti iskljuc¢ivo u skladu sa zahtevima za kompa-
tibilnost materijala navedenim na listu sa podacima i drugim informacijama od
proizvodaca deterdzenta.

Plastika

Razlicite vrste plastike se koriste za odredene delove instrumenata, npr. drike,
delove koji propustaju rendgenske zrake. Pored Ciste plastike kompozitni materija-
li se takode koriste u nekim slu¢ajevima, npr. fenolna smola sa izgledom drveta,
ojacana tkaninom za dr3ke odvijaca, turpija za kosti, dleta itd. ili kod plastike
ojacane ugljeni¢nim vlaknima za rucice za usmeravanje. Sva koris¢ena plastika
mora da bude u mogucnosti da izdrzi ispravnu obradu. Neke vrste plastike mogu
postati meke tokom sterilizacije parom, ali kod njih ne dolazi do trajne deformacije
pri normalnim temperaturama sterilizacije ispod 140 °C. Medutim, materijal se
moze o3tetiti, na primer ponavljanim potapanjem u sredstva za dezinfekciju ¢ija je
pH vrednost van opsega od 4-9,5 i prekomernim optere¢ivanjem. Takode, neka
sredstva za ispiranje mogu dovesti do promene boje ili do povecanja krtosti plastike
i kompozitnih materijala ako se koriste iznova.

Preporucene temperature i nivoi pH vrednosti

Materijal Temperatura* pH
Nerdajuci celik do 149°C 7-11
Aluminijum do 150°C 6-9,5
Legure titanijuma do 150°C 6-9,5
Plastika do 140°C 4-9,5
Nitinol do 149°C 6-9,5

* Kod preporucenih temperatura za obradu uzimaju se u obzir svojstva materijala
i interno potvrdeni parametri za obradu.

Uzroci korozije i promena ili ostecenje povrsine

Do uticaja na povrsinu i njenog ostecenja moze doci usled neispravnog rukovanja
ili kontakta sa razli¢itim supstancama. Poznavanje slede¢ih mogucih uzroka
korozije i ostecenja materijala moze pomoci u izbegavanju takvih pojava.

Krv, gnoj, sekret itd.

Vecina ljudskih telesnih te¢nosti i ostataka sadrzi jone hlora koji mogu dovesti
do korozije ako se zalepe ili osude na instrumentu tokom duzeg perioda.
Instrumente stoga treba ocistiti i osusiti odmah nakon svake upotrebe.
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Fizioloski rastvori, tinkture joda, voda

Joni hlora i joda u ovim rastvorima dovode do korozije koja izaziva stvaranje rupica.
Smanjite dodir sa ovim jonima na najmanju mogucu meru. Temeljno ispirajte
instrumente destilovanom vodom* da biste uklonili sve ostatke.

Uobicajena voda sa ¢esme takode sadrzi hloride, kao i visoke koncentracije drugih
minerala, koji mogu da ostave tragove na o3trim ivicama na povr3ini instrumenta.
Oni se obi¢no mogu ukloniti destilovanom vodom* i neabrazivnim sredstvima
za Cis¢enje nerdajuceg celika. Nikada nemojte da ostavljate vlazne instrumente
da stoje; uvek ih odmah osusite. Vlaga zbog kondenzacije koja se javlja tokom
sterilizacije moze da se izbegne produzavanjem faze susenja.

* Za destilovanu vodu se preporucuje provodljivost < 0,5 pS.

DeterdZenti, sredstva za dezinfekciju, sredstva za ispiranje i drugi aditivi
Prekomerne koncentracije ovih proizvoda ili jako kiseli ili alkalni deterdzenti mogu
uticati na zastitni sloj oksida na nerdaju¢em celiku, titanijumu i aluminijumu
i dovesti do korozije, promene boje ili drugih promena materijala, svojstava i stanja
povrsine. Prilikom koris¢enja takvih proizvoda, uvek postujte preporuke pro-
izvodaca u vezi sa koncentracijama, vremenima kontakta, temperaturama i kom-
patibilnosti materijala. Preporucuju se proizvodi sa nivoima pH vrednosti izmedu
719,5. Tokom ponavljanog i produzenog koris¢enja, neka sredstva za ispiranje
mogu uticati na odredenu plastiku i dovesti do promene boje ili povecanja njene
krtosti. Ako se instrumenti Ciste u automatskom uredaju za pranje i dezinfekciju,
pratite uputstva proizvodaca uredaja za pranje i dezinfekciju, deterdZzenata,
sredstva za ispiranje i drugih aditiva.

Celi¢na vuna, ¢eli¢ne ¢etke, turpije i drugi abrazivni alati za ¢iscenje
Nikada nemojte da koristite veoma finu ili normalnu celi¢nu vunu, Celi¢ne Cetke,
turpije ili drugi alate za ¢is¢enje sa abrazivnim efektom na metale da biste Cistili
hirurske instrumente jer ¢e to dovesti do mehani¢kog ostecenja pasivnog sloja, sto
dovodi do korozije i kvara.

Kontakt izmedu instrumenata izradenih od razli¢itih metala

Ako se instrumenti od nerdajuceg celika ostave u kontaktu tokom dugog perioda
sa instrumentima ¢ija je povrdina ostecena, a istovremeno se navlaze elektrolitom,
rda se moze formirati na tackama dodira. Para, voda, rastvori za ultrazvu¢no
¢iscenje ili druge te¢nosti i rastvori mogu se ponasati kao elektroliti. Takva pojava
se povremeno uocava tokom automatskog ¢isc¢enja. Proizvodi korozije koji su se
vec¢ formirali takode se mogu preneti na druge instrumente putem elektrolita, ¢ime
se javlja rda na povrsini. Ako je moguce, instrumente izradene od razli¢itih materi-
jala treba cistiti i sterilisati zasebno. Isto tako, instrumente sa korozijom ili mrljama
od rde uvek treba izuzeti i zameniti instrumentima bez mrlja. Instrumente treba
Cistiti u njihovom otvorenom i rasklopljenom stanju da bi se izbeglo ne samo ne-
dovoljno ¢idcenje, vec i korozija u usecima i tarna korozija. Pasivni sloj u usecima ili
zazorima na spojevima moze se ostetiti hemijskim ili mehani¢kim delovanjem,
¢ime dolazi do korozije.

Nedovoljno podmazivanje

Pokretni delovi instrumenta, npr. spojevi, klizni delovi, priklju¢ci sa navojima koji se
mogu rasklopiti itd. moraju se redovno podmazivati. Konstantna abrazija metala
povecava ostecenje pasivnog sloja i time se znacajno povecava rizik od korozije.
Synthes implantate ne treba podmazivati.

Ostaci deterdzenta u krpama za pakovanje

Krpe koje se koriste za pakovanje sredstva za sterilizaciju ne smeju da sadrze deter-
dzent ili druge ostatke. Takvi ostaci se mogu preneti na povrsinu sredstva putem
pare i mogu uzajamno delovati sa povrsinom.

Preopterecivanje instrumenata

Instrumenti su projektovani iskljucivo za odredenu svrhu i moraju se koristiti u skla-
du sa tim. Neprikladna upotreba moze dovesti do mehani¢kog preopterecenja,
kvara i trajnog ostecenja instrumenta, a to zauzvrat moze povecati mogucnost
pojave korozije.

Napomena o lateksu
S obzirom na to da instrumenti kompanije Synthes ne sadrze lateks, mogu se
bezbedno koristiti na pacijentima alergi¢nim na lateks.

Napomena o posebnom ulju kompanije Synthes

Posebno ulje kompanije Synthes je sinteti¢ko ulje i nije toksi¢no. Preporucuje se da
podmazete i odrzavate instrumente kompanije Synthes koristeci iskljuc¢ivo posebno
ulje kompanije Synthes.

Popravka instrumenata kompanije Synthes i narucivanje
rezervnih delova

Neispravni instrumenti se mogu poslati lokalnoj korisni¢koj sluzbi kompanije
Synthes na popravku. Korisni¢ka sluzba c¢e proceniti da li se instrument moze
popraviti. Postarajte se da prilozite belesku prilikom dostave neispravnog
instrumenta sa slede¢im informacijama:

— Adresa bolnice, kontakt osoba i broj telefona

— Broj artikla za neispravan instrument koji se vraca

— Opis problema

Ako 3aljete elektri¢ne alate na popravku, mogu se obezbediti masine za iznajmljiva-
nje (ako su na stanju), $to vam omogucava da nastavite da obavljate operacije. Obra-
tite se lokalnoj korisnickoj sluzbi za informacije o dostupnosti masina za iznajmljivanje.
Vasa lokalna korisni¢ka sluzba moze da isporuci delove za neispravne ili nedosta-
ju¢e komponente prostih instrumenata sa vise delova (npr. meraci dubine, ko3uljice
za busenje). Obratite se lokalnoj korisni¢koj sluzbi za informacije o dostupnosti
rezervnih delova.
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Identifikator opasne supstance

Ovde su date informacije o artiklima cija etiketa oznacava prisustvo opasne sup-
stance (vece od 0,1% masenog udela). Brojevi navedeni ispod simbola na etiketi
oznacavaju prisustvo materijala koji su navedeni u tabeli u nastavku. Vise brojeva
oznacava prisustvo vise od jedne opasne supstance.

@ Prisutni materijal Rezidualni rizik
br.
Kobalt Ovo medicinsko sredstvo ili neke od komponenti ovog medicinskog sredstva sadrze slede¢u supstancu definisanu
@ CAS br. 7440-48-4 kao CMR 1B u koncentraciji ve¢oj od 0,1% masenog udela. Aktuelni nau¢ni dokazi idu u prilog tome da medicinska
1 EC br. 231-158-0 sredstva proizvedena od kobalta ne dovode do povecanog rizika od raka ili $tetnog ucinka u pogledu reproduktivnog
zdravlja.
Dibutiltin dilaurat Ovo medicinsko sredstvo ili neke od komponenti ovog medicinskog sredstva sadrze sledecu supstancu
@ CAS br. 77-58-7 definisanu kao CMR 1B u koncentraciji ve¢oj od 0,1% masenog udela. Vise informacija potrazite na veb-sajtu ECHA:
2 EC br. 201-039-8 www.echa.europa.eu.
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Legenda simbola

Referentni broj

4|

Serijski broj

Ovlasceni zastupnik u Evropskoj zajednici/Evropskoj uniji

K

Rok trajanja

STERILE

Sterilno

STERILE[EO|

Sterilisano etilen-oksidom

STERILE| R |

Sterilisano zracenjem

2

Nije za ponovnu upotrebu

®

Ne sterilisati ponovo

®

Ne upotrebljavati ako je pakovanje oSteceno i pogledati
uputstvo za upotrebu

F

Sadrzaj ili prisustvo prirodnog gumenog lateksa

LOT

Broj lota ili broj partije

SE_023827 AP

o]

Proizvodac¢

]

Datum proizvodnje

Nesterilno

3

Usaglasenost sa evropskim standardima

A

Oprez

05,
3¢

Temperaturni indikator

X

Ogranicenje temperature

A

Donja temperaturna granica

{

Gornja temperaturna granica

e
N~
2

Ne izlagati suncevoj svetlosti

Notifikovano telo

(3]

Pogledati uputstvo za upotrebu ili pogledati elektronsko uputstvo za upotrebu
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Indikator sterilizacije

S

).

Drzite na suvom

MR

Bezbedno za MR

>

Uslovno bezbedno za MR

®

Nije bezbedno za MR

Medicinsko sredstvo

Materijal

0

Sistem sa dvostrukom sterilnom barijerom

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

SE_023827 AP

=

Sadrzaj pakovanja

W

Sadrzi opasne supstance

af)

Visestruka upotreba na jednom pacijentu

O

Sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom

Sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom sa unutradnjim
zastitnim pakovanjem

Sadrzi medicinsku supstancu
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